Documento N2: INS-CP_Z-ES (Rev. 03)‘
Fecha de revisién: 11 Junio 2018

ichromo¢(™

calprotectina

ichroma™ calprotectina es un inmunoensayo de fluorescencia (FIA)
para la determinacién cuantitativa de La calprotectina (MRP8 / 14;
S100A8 / S100A9)en las heces humanas. Es util como una ayuda en la
gestion y seguimiento de inflamacién gastrointestinal causada por
varias patologias (enfermedad inflamatoria intestinal, cancer
colorrectal y algunas enteropatias).

Para el uso diagnéstico in vitro.

INTRODUCCION

La calprotectina es una proteina citosdlica presente en neutrdéfilos,
cuyos incrementos en las heces por enfermedad inflamatoria del
intestino (IBD), especificamente la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa. La estabilidad de la calprotectina a la degradacion lo
mantiene estable en las heces durante un maximo de siete dias a
temperatura ambiente y periodos mucho mas largos a -20Ce. La
calprotectina inhibe sistemas de enzimas dependientes de zinc, como
resultado, mata microbios e induce la apoptosis en células normales y
cancerosas. En presencia de calcio, la calprotectina es
significativamente resistente a la degradacién proteolitica y asi es
estable en las heces a temperatura ambiente durante siete dias. La
concentracion fecal de la calprotectina se correlaciona con los patrones
histoldgicos y endoscépicos de la inflamacién intestinal en pacientes
con IBD.

PRINCIPIO

La prueba utiliza un método de inmunodeteccion sandwich; el
anticuerpo detector en buffer se une al antigeno en la muestra,
formando complejos de antigeno-anticuerpo y migran sobre la matriz
de nitrocelulosa para ser capturado por  otra-anticuerpo inmovilizado
sobre la tira de prueba.

Cuanto mas antigeno en la muestra, se forma el complejo mas
antigeno-anticuerpo, que conducen a una intensidad mas fuerte de la
sefial de fluorescencia de anticuerpos detectores, que se procesa por
el instrumento para pruebas de ichroma Il para mostrar la
concentracion de calprotectina en la muestra.

COMPONENTES

ichroma ™ calprotectina consiste en 'Cartuchos', Buffer tubos, id chip
e inserto.
®  El cartucho contiene una tira de prueba, la membrana que tiene
la calprotectina humanos anti en la linea de prueba, con IgG de
conejo en la linea de control.
Cada cartucho estd sellado individualmente en una bolsa de
papel de aluminio que contiene un desecante. 25 cartuchos
sellados se embalan en una caja que también contiene un chip
de ID.
El buffer de extraccidn contiene albimina de suero bovino (BSA),
detergente y acido sddica como conservante en buffer HEPES.
El buffer de extraccion estda pre-dispenso en un tubo de
extraccion. 25 buffers de extraccién estan empaquetados en el
kit de reactivo..

ERTENCIAS Y PRECAUCION

B Sélo para uso diagnéstico in vitro.
®  Siga cuidadosamente las instrucciones y procedimientos
descritos en este inserto.
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B Use solamente muestra frescas y evitar Luz solar directa.

®  No debe haber contaminacién con orina o agua en muestras.

®  las muestras no deben tomarse durante la menstruacién,

hemorroides o cuando se usan medicamentos rectales.
®  |os nimeros de lote de todos los componentes de la prueba
(cartucho, ID chip y buffer de extraccion) deben coincidir entre si.
No intercambiar componentes de prueba entre diferentes lotes
o usarlos después de la fecha de vencimiento, cualquiera de los
cuales podria producir resultado de la prueba engafiosa (s).
No vuelva a utilizar un buffer de extraccién, se debe utilizar para
el procesamiento de una muestra solamente. Al igual que el
cartucho.
El cartucho debe permanecer sellado en su bolsa original antes
de su uso. No utilice el cartucho si se encuentra dafiado o ya
abierto.
Para enviar, muestras se habran de embalar de acuerdo con las
regulaciones.
Justo antes de su uso, permitir que el cartucho, buffer de
extraccién y la muestra estabilicen a temperatura ambiente
durante aproximadamente 30 minutos.
ichroma ™ calprotectina asi como ichroma Il debe usarse lejos
de vibraciones y / o campo magnético. Durante el uso normal el
equipo puede producir vibraciones.
Buffer de extraccion utilizados, puntas de pipeta y cartuchos
deben manipularse con cuidado y se desechan por un método
apropiado de acuerdo con la normativa local aplicable.
Una exposicion a grandes cantidades de acido de sodio puede
causar ciertos problemas de salud como convulsiones, presién
sanguinea baja y la frecuencia cardiaca, pérdida de la conciencia,
lesion pulmonar e insuficiencia respiratoria.
ichroma ™ calprotectina proporcionara resultados precisos y
fiables con sujecién a las siguientes condiciones.

- Uso ichroma ™ calprotectina se debe utilizar sélo en
combinacidn con el instrumento para pruebas de ichroma ™.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

B E| cartucho es estable hasta su caducidad (mientras sellados en
una bolsa de papel de aluminio) si se almacena a 4-30 ° C.

® | buffer de extraccién pre-dispensado es estable hasta su
caducidad si se almacena a 4-30° C.

[ ]

Una vez abierta la bolsa del cartucho, la prueba debe realizarse
de inmediato.

Limitacién del sistema de TEST

®  |a prueba puede dar resultado positivo falso (s) debido a las
reacciones cruzadas y / o adhesiéon no especifica de ciertos
componentes de la muestra a los anticuerpos de captura /
deteccion.

La prueba puede dar resultado falso negativo. La falta de
respuesta de los antigenos a los anticuerpos es mds comun en el
que el epitopo esta enmascarado por algunos componentes
desconocidos, a fin de no ser detectado o capturados por los
anticuerpos. La inestabilidad o degradacién del antigeno con el
tiempo y / o la temperatura pueden hacer que el falso negativo,
ya que hace antigeno irreconocible por los anticuerpos.

B Otros factores pueden interferir con la prueba y causar
resultados erréneos, tales como técnica / errores de
procedimiento, la degradacién de la prueba de componentes /
reactivos o la presencia de sustancias que interfieren en las
muestras de ensayo.

Cualquier diagndstico clinico basado en el resultado de la prueba
debe ser apoyado por un juicio global del médico en cuestién
incluyendo los sintomas clinicos y los resultados de otras pruebas
pertinentes.

[.[:H

materiales suminis

CFPP-83

Componentes de la calprotectina ichroma ™
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®  Caja del cartucho:
- Cartucho 25
- Buffer de extraccién 25
- ID chip
- Inserto

MATERIALES NECESARIOS vendidos por separado

Siguientes articulos se pueden comprar por separado de ichroma ™
calprotectina. Por favor, pdngase en contacto con nuestro
departamento de ventas para mas informacion.
®  |nstrumento de pruebas ichroma ™

- Lector ichroma ™ FR203

- ichroma ™ 11 [REF| FPRRO21
ROMA DE MUESTRAS Y PROCESAMIENTO

La muestra para calprotectina ichroma ™ son heces.

®  nvertir un buffer de extraccién y aflojar la tapa que esté unido a
una varilla de muestreo (de color amarillo).

®  Introducir la varilla de muestreo en la muestra fecal seis veces en
diferentes sitios. Con el fin de obtener un muestreo incluso en el
surco espiral de la varilla y asi conseguir el espécimen apropiado
para obtener el radio necesario, trate de evitar la obtencion de
ciimulos de materia fecal.

Ggllecion | P

rooves —e
Specimensample inside grooves.

®  Devolver la varilla al buffer de extraccién. Apriete la tapa fondo
y agitar el tubo vigorosamente para dispersar la muestra en todo
el buffer.

® S no se utiliza inmediatamente después de la adicién de la
muestra fecal, el buffer debe ser refrigerado y analizado en
maximo 7 dias.

® | espécimen recogido deben ser probados tan pronto como sea
posible, pero pueden mantenerse hasta 24 horas a 2-8 ° C antes
de la prueba. Si la prueba se retrasard mas de este marco de
tiempo, las muestras deben congelarse a -20 ° C.

®  |as muestras se almacenaron congeladas a -20 ° C durante 6
meses no mostroé diferencia de rendimiento.

®  Congelacién y descongelacion repetida puede resultar en el
cambio de valores de prueba.

CONFIGURACION DE PRUEBA

®  Compruebe el contenido de calprotectina ichroma ™: cartucho
sellado, Buffer e id chip.

B Asegurese de que el nimero de lote del cartucho coincida con el
del id chip, asi como con el buffer de extraccion.

®  Mantenga el cartucho sellado (si se almacena en el refrigerador)
y el tubo de recogida de muestras a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos justo antes de la prueba. Coloque
el cartucho sobre una superficie limpia y plana y libre de polvo.

B |nsertar el chip de ID en el puerto de chip de ID de lainstrumento
para icroma ™ pruebas.

®  Ppresione el botén 'Seleccionar' en el instrumento para icroma ™
pruebas.
(Por favor refiérase al Manual de Operacién' de iChroma Il para
informacidn e instrucciones de operacién completas.)

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

| 1) Recoger muestra de acuerdo con el método de recogida de la |
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2)
3)

4

5

6)

7)
8)
9)

muestra utilizando una varilla de muestreo en la 'coleccién de
muestra y procesamiento’.

Rompa la punta negro en el exterior de |a tapa de negro.
Descardar 3 gotas de reactivo sobre la toalla de papel antes de
aplicar la muestra al cartucho.

Mantenga el vial boca abajo y transferir 3 gotas de la mezcla de
muestra y cargarlo en el pocillo de muestra en el cartucho.

Deje el cartucho de muestra cargada a temperatura ambiente
durante 10 minutos.

/\ Escanear el cartucho de muestra cargado inmediatamente
cuando el tiempo de incubacidn se cumpla. Si no, puede conducir
a un resultado resultado erroneo.

Para escanear el cartucho de muestra cargada, insertarlo en el
soporte del cartucho. Asegurar la orientacion apropiada del
cartucho antes de empujarlo hasta el fondo del soporte.

Pulse el botdn 'Select' para iniciar el proceso de escaneo.
iChroma Il comenzara el escaneo inmediatamente.

Lea el resultado de la prueba en la pantalla de visualizacion de
lainstrumento para icroma ™ pruebas.

Interpretacion del resultado TEST

B ichroma Il p calcula el resultado de la prueba y muestra
automaticamente la concentracidn de calprotectina de la muestra
de ensayo en términos de msol/kg.

" El punto de corte: 50 mg / k

®  Elvalor de referencia:

Valor Interpretacién
<50 mg/ kg Negativo

50-100 mg / kg

zona limitrofe, repetirse
(Dentro de 4-6 semanas)

>100 mg / kg Positivo

En caso de un resultado positivo (por encima de 50 mg / kg),
consultar a un médico para analizar el resultado de la prueba. EI
médico puede decidir préximas medidas.

Rango de trabajo : 10-1000 mg/kg

CONTROL DE CALIDA

prueba de control de calidad es una parte de la buena practica de
pruebas para confirmar los resultados esperados y la validez del
ensayo y debe realizarse a intervalos regulares.

La prueba de control debe realizarse inmediatamente después de
abrir un nuevo lote de prueba para asegurar el rendimiento de la
prueba no se altera.

pruebas de control de calidad también deben realizarse cada vez
que hay alguna duda sobre la validez de los resultados de las
pruebas.

Controlar materials no se proporcionan con ichroma ™
calprotectina. Para obtener mds informacién sobre cémo
obtener el controlmaterials, en contacto con la divisién de ventas
de Boditech Med Inc. para obtener ayuda.

(Por favor refiérase a instrucciones de uso de material de control.)

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

La sensibilidad analitica

Limite de blanco (LOB) 2,91 mg/ kg
Limite de detecci6n (LOD) 4,35 mg/ kg
El limite de cuantificacién (LOQ) 10 mg/ kg

La especificidad analitica

reactividad ross

No hubo reactividad cruzada significativa de los materiales
indicados a continuacién con las mediciones de prueba de
calprotectina ichroma ™.

materiales de reactividad

Concentracién
cruzada oncentracio

Helicobacter pylori 1,2 x 108 CFU / mL
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1,2 x 108 CFU / mL
1,2 x 108 CFU / mL
1,2 x 108 CFU / mL
1,2 x 108 CFU / mL
1,2 x 108 CFU / mL

Campylobacter jejuni
Candida albicans
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Pseudomonas aeruginosa

- Interferencia
No hubo interferencia significativa de los siguientes materiales
con las mediciones de prueba de calprotectina ichroma ™.
materiales de interferencia Concentracién

La hemoglobina humana 2,000g / ml
transferrina 4,000 mg / mL
prednisolona 8,31 mol /L
ciprofloxacina 30,2 mmol /L

Acido estedrico 0,4 mmol / L
Acido palmitico 6 mmol / L
metronidazol 701? Mol / L
vancomicina 69 mmol /L

" Pprecisién

entre Lotes

A una persona a prueba tres lotes diferentes de ichroma ™
calprotectina, cinco veces en cada concentracion del patrén de
control.

- entre las personas

Tres personas diferentes probaron un lote de ichroma ™
calprotectina, cinco veces a cada concentracion del estandar de
control.

entre el dias

Una persona examinada ichroma ™ calprotectina durante cinco
dias; cinco veces a cada concentracidon del estdndar de control.
entre el sitio

A una persona probé una gran cantidad de calprotectina ichroma
™ en tres sitios diferentes, cinco veces en cada concentracién del
estandar de control.

Calprotectin Entre lotes ol Interdia . Entre.las
a persona instalaciones
(Mg /kg) AVG CV)(% AVG CV)(% AVG CV)(% AVG CV(%)
10.0 109

10 9.70 4' 9.86 9.78 5.57 9.95 9.02

50 48.50 5.69 50.16 6.56 49.52 1.87 50.22 6.27
495,6 493,2 498,3
3 3

500 3.66 3.37 3.44 501,59 3.10

¥ Exactitud
La precision fue confirmada por 3 lotes diferentes de pruebas
diez veces cada concentracién diferente.
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Nota: Por favor refiérase a la siguiente tabla para identificar los
diversos simbolos

\*/ Sufficient for <n> tests

Read instruction for use

Calprotectina. Recuperaci
(:Ag g lotel lote2 Lote3 AVG én‘;%) vee by Dot
10 1047 946 970 9.88 99%
50 4973 5049  51.04 50.42 101% Batch code
500 493,96 500,90 506,58 500,48 100%

®  comparabilidad
concentraciones de calprotectina de 60 muestras clinicas se
cuantificaron de forma independiente con ichroma ™
calprotectina yCALPROLAB ™ ELISA de calprotectina (Calpro AS,
Noruega) como por procedimientos de ensayo prescritas.
resultados de la prueba se compararon y su comparabilidad
erainvestigado con la regresién lineal y el coeficiente de
correlacion (R). La regresion lineal y el coeficiente de correlacién
entre las dos pruebas fueron Y = 0.9973X + 0,5625 y R = 0,9894
respectivamente.
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Catalog number

Manufacturer

(a
-
/N | caution
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Authorized representative of the European Community

In vitro diagnostic medical device

_/}’ Temperature limit
® Do ot reuse

c € This product fulfills the requirements of the Directive 98/79/EC

on in vitro diagnostic medical devices

Para obtener asistencia técnica; por favor contactar:
Servicios Técnicos de Boditech Med Inc.
Tel: +82 33 243-1400
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Email: sales@boditech.co.kr

u Boditech Med Incorporated
43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republica de Corea

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr
obelis sa

Bd. Général Wahis 53,
1030 Bruselas, Bélgica

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
Correo electrénico: mail@obelis.net
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ichromo(™ Quick Reference Guide
IFOB Neo, Calprotectin, iFOB/Calp. Combo

Componentes

Chip de
identificacion

De Prueba

I: i:l Este no es un inserto de empaque completo. Para mas
~+=_linstrucciones detalladas, por favor revise el inserto de empaque.

@ Buffer de extraccion

# Cartucho de prueba

e
-
l ®|chroma reader @ Instrucciones

Ponga un colector

Configuracion De Prueba

muestra fecal 5 o 6 veces en diferentes sitios y
trate de evadir el quedarse con protuberancias

de mustra (el amarillo) en la

¢
e

Regrese el colector de muestra
al buffer de extraccion.

Apriete la tapa

IMPORTANTE
Permitir que el buffer de deteccién alcance
temperatura ambiente al menos 30 minutos
antes de realizar la prueba.

Aseglrese de que el nimero de lote del ‘Chip de
identificacion’ es exactamente igual al nimero de lote
del ‘Cartucho de prueba’ y del ‘Buffer de deteccion’.

para dispersar

Procedimiento de Prueba

Sacuda el tubo de 5 a 10 veces

Quiebre la punta negra
) - ST I |
H '
[
HH""_‘—\—\_

la muestra

)

Descarte 3 gotas del reactivo
en una toalla de papel

Sujete el buffer con el tope
superior hacia abajo y
descargue 3 gotas de la mezcla

de muestra

MODO UNICO

MODO MULTIPLE

Esperar por 10 min

[ ]

Inserte el cartucho de prueba

Presione el botén
“Start”

El resultado se muestra inmediatamente

Presione el bot6n “Start” *

10

minutes

Esperar por 10 min

B iy Bl el

T i ] e 1o

Los resultados se proyectaran en la pantalla



